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   Bunazosin hydrochloride (Ea-0643), a selective ai-blocker, was administered to 14 patients with 
neurogenic bladder over prolonged periods of time in order to determine its efficacy and safety. 
   Subjective symptoms were classified into 4 grades, and their response assessed after 12 weeks 
of treatment. The proportion of patients showing improvement by at least one grade was 50.0% 
for retarded urination, 16.7% for prolonged urination, 25.0% for urinary stream condition, 25.0% 
for abdominal pressure at voiding, and 28.6% for residual urine. 
   Objective symptoms were also assessed after 12 weeks of treatment, and a statistically signifi-
cant improvement was recognized in the volume of spontaneously voided urine, the maximum and 
mean flow rates on uroflowmetry. It should be noted that both of those flow rates had improved 
significantly only 2 weeks into the treatment. 
   The degree of improvement in subjective and objective symptoms and the degree of general 
improvement were all higher at week 12 than at week 2 of treatment. 
   Current knowledge of the mechanism of action of this drug, coupled with the observations 
made in this study, suggests that, once it has improved the urodynamics, it exhibits a sustained 
effect for prolonged periods of treatment. However, further studies are warranted concerning the 
mechanisms of the pharmacological action of the drug from a pathological viewpoint. The pro-
portion of patients in whom Ea-0643 was judged to be useful at 12 weeks of treatment was 41.7%,
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but when the assessment of  'slightly useful' was taken into consideration, the usefulness rate rose 
as high as 91.7%. 
   Stomatitis was observed in only one case as a side effect of this drug. The drug was withdrawn 
 for  a period, but administration was resumed after the disappearance of the symptom. Stomatitis 
did not recur at all during the rest of the study period. Laboratory examinations yielded no 
abnormalities attributable to the treatment. 
                                                (Acta Urol. Jpn. 38: 255-263, 1992) 




















尿困難を主症状 とする患者を対象 とした.対 象の選択
















Tablel,対 象 症 例


























































































































































下2例,末 梢6例,不 明1例 で あ る.合 併 症 は14例中
4例 に認 め られ,う ち1例(No・3)は 前 立 腺 肥 大症
も合併 して い た が,直 腸癌 術 後 に 排 尿 障 害 が 出 現 した
症例 で あ る こ とか ら,集計 ・解 析 例 と して 採 用 した.ま
た1例(No.5)の 残 尿量 は 平 均40mlで あ った が,
腹圧 手圧 のか け 方 に よ って と きに は100ml以 上 の残
尿量 を 示す こ とか ら対 象 症 例 に 加 え た.
2.試験方 法
試験 はOpentrialとし,1週 間 か ら2週 間 の 観
察 期 間 を設 け,そ の 後 に塩 酸 ブナ ゾ シ ン(O.5%細粒)
として3mg/日 か ら投 与 を 開 始 した.そ の 後 効 果 と
副作 用 を観 察 し,効 果 不 十 分 例 で は6mg/日 まで 増量
し,12週間 投 与 を 目的 と した.併 用 薬 と し て α遮 断
薬,β 遮 断薬,α ・β 遮 断 薬,交 感 神 経 作 働 薬,抗 コ
リン作 用 の あ る薬 剤,抗 うつ 薬,筋 弛 緩 薬 に つ いて は
使用 を 禁止 した.ま た 塩 化 ベ タネ コー ル,臭 化 ジ スチ
グ ミソ,臭 化 プ ロパ ンテ リ ソ等 の 神経 因性 膀 胱 治 療 薬
を 中止 で きな い患 者 につ いて は,試 験 前 の投 与 量 を 変
更 しない こ とを条 件 と して 併 用 投 与 した.な お塩 酸 ブ
ナ ゾシ ソを3mg/日 か ら6mg/日 に 増 量 した例 は1例
(No.8)のみ で,残 り13例は治 療 期 間 を通 じて3mg/
日の投 与 で あ った.全14例 の 治療 期 間 の 平 均 は83日で
あ った.
3,観察 項 目
観察 期 お よび投 与 開 始2週 後,12週後 に お け る自 覚
症状,他 覚所 見 に つ い て 観 察 した.ま た 安全 性 の観察
項 目と して,副 作 用 の 出現 の 観 察,お よび臨 床 検 査 を
実施 した.
1)自覚症 状
遷 延性 排 尿,再 延 性 排 尿,尿 線 の 状 態,排 尿 時 の 腹
圧,残 尿 感 につ い て,gradeを4段 階に 分 類 し て 観
察 した.さ らに排 尿 回数 の変 化 につ い て も観 察 した.
2)他覚所 見
自排 尿 に おけ る 自排 尿量,残 尿 量,残 尿 率,尿 流 測
定(uroflowmetry,UFM)時の 排 尿 量(VV),排
尿 時 間(VT),最 大 尿 流 率(MFR),平 均 尿 流 率
(AFR),膀胱 内 圧 測 定(cystometry,CM)時の 最
大膀 胱 容量(MC),最 大 静止 圧(MRP),最 高意 識 圧
(MVP),尿道 内圧 測 定(urethralP「essu「eP「ofilo'
m・t,y,UPP)時に お け るrt大尿 道 内圧(MUP),最
大 尿道 閉 鎖 圧(MUCP),機 能 的 尿 道 長(FUL)を
測定 パ ラ メ ー タ ー と した.な おUPPお よび 投 与 開
始2週 後 のCMは 可 能 なか ぎ り実 施 す る こ と とした ・
3)副作 用
治療 期 に あ らた に 出 現 した 副 作 用 に つ い て はそ の 種
























L自 覚症 状 とそ の 改善 率
自覚 症 状 の観 察 期gradeと,そ の項 目別 改善 率 を
Table2およびTable3に 示 した.観 察 期 に おけ る
自 覚症 状 で 排 尿 困難(grade2以 上)の 頻 度 は,遷 延
性 排 尿lo/14例(7L4%),再延 性 排 尿9/14例(64.3
%),尿 線 の状 態11/14例(78.6%),排尿時 の腹 圧9/
14例(64.3傷),残尿感8/14例(57.1%)であ った.
Ea-0643投与 後 の項 目別 改 善率 では,遷 延 性 排 尿 は2
週 後33.3%,12週後50.O%,再延性 排 尿 は2週 後33.3
Table2.自覚症 状 の観察 期grade分 類
症例数
grade































































」 蹄々ある 曹 いつもある
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Table3.自覚症状の項目別改善率
・ ・ 轟 ・ 改 曹
一3-2-1


































%,12週 後16.7%,尿線 の状 態2週 後18.2%,12週後
25。0%,腹圧 排 尿2週 後12,5%,12週後25.0%,残尿
感2週 後50.O%,12週後28.6%であ った.
2.他覚所 見 に 対 す る効 果
観 察期 と比 較 した2週 後,12週後 の他 覚 所 見 の 変 化
を検 討 した.自 排 尿 お よびUFMの 測 定 パ ラ メー タ
ー お よび そ の 変 化をTable4,Fig.1に示 す.
自排 尿 に お け る 自排 尿量 の変 化 は 観 察 期 と 比 べ2週
後68.2ml,12週後91.3mlと 明 らか な 増 加 傾 向 を示
した.尿 閉状 態 か ら,自 排 尿 が 可 能 に な った 症 例 が1
例(No.12),逆に 尿 閉状 態 に な った ものが1例(No
8)あ っ た.残 尿量 の変 化 は2週 後,12週 後 に そ の平
均 値 で は 減少 を みた が,統 計 学 的 に 有 意 な 変 化 は え ら
れ な か った.症 例 ご との変 化 では12週後 に お い て減 少
した もの が6/11例,不変1/11例,増加3/11例で あ った.
残 尿 率 も2週 後:9.0%,12週後14.1%と減 少 した が,
有意 な変 動 で は なか った.症 例 ご との 推 移 で は,12週
後 に お い て減 少 した も のが7/10例,増加 した ものが3/
10例で あ った.
UFMに お け るVVの 変 化 は,2週 後100.4ml,
12週後95.lmlと 増 加 し,有 意 な 増 加 で あ った.VT
は,排 尿 量 の増 加 と と もに延 長 して い るが,い ず れ の
測 定 時点 で も有 意 な変 動 は なか った.MFRは,2週
後2.2ml/sec,12週後3.oml/secと有意 な 増加 が み
られ,AFRも2週 後O.9ml/sec,12週後1.3ml!sec
と統 計 学 的 に 有 意 な 増 加 が み られ た.
つ ぎ にCMとUPPの 測 定 値 お よび そ の 変化 を検
討 した(Table5,Fig.2).
CMに おけ る,MC,MRP,MVPに つ い て はい ず
れ も有 意 な 変 化 が み られ なか った.
Table4.自排 尿 お よび 尿流 測 定 のパ ラ メ ー ター
2週 後 量2週 後
測定項 目 評価 平 均 値例数
時期 ±S,E.


























































































































































Fig.LEa-0643投与 前 後 に おけ る 自排 尿 量 お よび 尿流 測 定 パ ラ メー タ ーの変 化
Table5.膀胱 内圧 測 定 お よび 尿 道 内圧 測 定 のパ ラ メー タ ー












































































































































































































在し,この部位における緊張性の保持 な どに はα受
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Table6.効 果 判 定
自覚症状改善度





2過 245 2 01421.450.014.3
12週1344 0 01233.366.70
他覚所見改替屋































鐸 … 有 。 。。有。 。 用
言 有 用
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